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BESERI TIBBi URUNLERIN TANITIM FAALIYETLERiI HAKKINDA YONETMELIK
KAPSAMINDA YAPILACAK DEGER AKTARIMLARINA ILiSKIN
USUL VE ESASLAR KILAVUZU

Amag

MADDE 1 - (1) Bu Kilavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik kapsaminda yapilan deger
aktarimlarina iliskin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmstir.

Dayanak

MADDE 2 - (1) Bu Kilavuz, 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmeligin 11 inci maddesinin yedinci
fikrasina dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 3 - (1) Bu Kilavuzda yer alan;

a) Beseri tibbi iriin: Hastaligi tedavi etmek veya oOnlemek, bir teshis yapmak veya bir
fizyolojik fonksiyonu diizeltmek, diizenlemek veya degistirmek amaciyla, insana uygulanan dogal
veya sentetik kaynakli etkin madde/maddeler kombinasyonunu,

b) Deger aktarimi: Ruhsat/izin sahibi tarafindan, saglik kurum ve kuruluslari, iniversiteler,
saglik meslek mensuplar1 ve iiyesi bulunduklari mesleki orgiitler, sendikalar ve saglik alaninda
faaliyet gosteren dernekler ve vakiflar ile sagligin korunmasi ve gelistirilmesi maksadiyla kurulan
sivil toplum kuruluslarina hangi ad altinda olursa olsun yapilacak parasal degeri aylik briit asgari
ticretin % 10 unu asan dogrudan veya dolayli, nakdi/ayni 6demeleri,

¢) Kurum: Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

¢) Ruhsat/izin: Bir iirliniin belirli bir formiil ile belirli bir farmasotik form ve dozda, kabul
edilen iiriin bilgilerine uygun olarak {iretilip pazara sunulabilecegini gosteren, Kurumca diizenlenen

belgeyi,

d) Ruhsat/izin sahibi: Kurumca {iriinleri igin adlarina, ruhsat/izin belgesi diizenlenen gergek
veya tiizel kisileri,

e) Saglik kurumu/kurulusu: Tim kamu ve 6zel saglik kurum ve kuruluslar, tiniversiteler,
saglik meslek mensuplarinin iiyesi bulunduklar1 mesleki orgiitler, sendikalar ve saglik alaninda
faaliyet gosteren dernekler ve vakiflar ile sagligin korunmasi ve gelistirilmesi maksadiyla kurulan
sivil toplum kuruluslarini,

f) Saglik meslek mensuplari: Hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire, ebe ve 11/4/1928 tarihli ve
1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarmin Tarzi Icrasina Dair Kanunun Ek 13 iincii maddesinde
tanimlanan diger meslek mensuplarini,

g) Sozlesmeli firma: Hukuki her tiirlii sorumluluk ruhsat/izin sahibinde kalmak kaydiyla,
ruhsat/izin sahibi tarafindan sozlesme ile tanitim faaliyetlerine yonelik is ve islemleri kendi adina
veya birlikte yiirlitmekle yetkili kilinan ve Kuruma ruhsat/izin sahibi tarafindan bildirilmesi zorunlu
olan tiizel kisiyi,
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g) Tanitim: Yo6netmelik kapsamindaki tirinlerin tibbi-bilimsel 6zellikleri hakkinda ruhsat/izin
sahipleri tarafindan diizenlenen veya ruhsat/izin sahiplerinin adi, talebi, katkisi, destegi ile saglik
meslek mensuplarina gerceklestirilecek biitlin bilgi verme faaliyetlerini; bu ¢ergevede {iriin tanitim
temsilcilerinin aktivitelerini, tibbi ve mesleki kitap ve dergilere verilecek ilanlari, dogrudan
postalama veya diger iletisim araglar1 yoluyla yapilacak duyurulari, bilimsel toplantilart ve {irlin
tanitim toplantilarin1 ve benzeri etkinlikler ile yapilacak faaliyetleri,

h) Uriin: Beseri tibbi iiriinii, enteral beslenme iiriiniinii ve ttbbi mamayi,

1) Yazili onay: Saglik meslek mensubunun ve saglik kurumu/kurulusunun, kendilerine
yapilan deger aktarimlarinin Kuruma iletilmesi igin verecekleri imzali belgeyi,

i) Yonetmelik: 03/07/2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Y6netmeligi,

ifade eder.
Genel Esaslar

MADDE 4 - (1) Ruhsat/izin sahibi veya sozlesmeli firma, saglik meslek mensuplari ve saglik
kurumu/kurulusuna yonelik her tiirlii deger aktarimlarin1 asagida belirtilen sartlara uymak kaydiyla
yapabilir.

a) Her bir deger aktarimi, KDV dahil parasal degeri o tarihte yiiriirliikte olan aylik briit asgari
ticretin % 10’unu astig1 takdirde Kuruma bildirilir.

b) Herhangi bir etkinlikte kisi basmna diisen deger aktarimi miktarmin hesaplanmasi
gerektiginde, etkinligin gerceklestirilebilmesi i¢in ruhsat/izin sahibi tarafindan yapilan toplam
harcamanin katilime1 sayisina boliinmesi sonucu bulunan deger dikkate alinir.

¢) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yili i¢inde yapilan deger aktarimlarin1 EK-1 deki formatta ve
ayrmtili olarak bir sonraki yilin ilk alt1 ay1 i¢erisinde Kuruma bildirir.

¢) Bu kapsamda yapilacak deger aktariminda, deger aktariminin kabulii ve bu deger
aktariminin Kuruma bildirilebilmesi i¢in, ruhsat/izin sahibi veya so6zlesmeli firma tarafindan saglik
meslek mensubunun veya saglik kurum/kurulusunun yetkili amirinin yazili onay alinir. Yazili onay
alimmamasi halinde deger aktarimi yapilamaz.

d) Ruhsat/izin sahibi, sozlesme yaptiklart firma araciligi ile yiiriitillen deger aktarimina
yonelik tiim 1s ve islemlerle ilgili bildirimleri Kuruma bizzat yapar.

e) Bu Kilavuz kapsamindaki tiim bildirimler, Kurum tarafindan olusturulan deger aktarimi
sistemine ruhsat/izin sahibi tarafindan sadece elektronik olarak yapilir.

f) Deger aktarimi sisteminin kullanimi i¢in, Kurum tarafindan hazirlanan ayr bir kilavuz,
2016 yil1 sonuna kadar yayimlanir.

Deger Aktarimlarinin Kapsami ve Sorumluluk

MADDE 5 - (1) Ruhsat/izin sahibi tarafindan dogrudan veya dolayli olarak saglik
kurumu/kurulusu bazinda yapilan KDV dahil parasal degeri aylik briit asgari ticretin % 10 unu agan
deger aktarimlarinda; kurum/kurulus ismi, vergi numarasi ve tescilli oldugu sehir bilgisi asagida
kapsami orneklerle belirtilen bilgilerle beraber Kuruma bildirilir.
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a) Bagis.

b) Etkinliklerle baglantili maliyetlere katk.
c) Destek (sponsorluk) s6zlesmesi.

¢) Hizmet ve Danismanlik Ucreti.

d) Her tiirlii diger deger aktarimlari.

2) Ruhsat/izin sahibi tarafindan dogrudan veya dolayli olarak saglik meslek mensubuna
yapilan KDV dahil parasal degeri aylik briit asgari ticretin % 10 unu asan deger aktarimlarinda;
saglik meslek mensubunun adi-soyadi, T.C. kimlik numarasi1 ve is adresi bilgisi asagida kapsami
orneklerle belirtilen bilgilerle beraber Kuruma bildirilir.

a) Etkinlik maliyetine yapilan katkilar: Kayzt ticreti, ulasim, konaklama ve yemek harcamasi.
b) Hizmet ve Danismanlik Ucreti.

c) Her tiirlii diger deger aktarimlari.

3) Agiklama kapsami iginde olmayan deger aktarimlari sunlardir:

a) Bedelsiz tanitim numuneleri.

b) Yiiriirliikteki aylik briit asgari ticretin % 10’unu asmayan deger aktarimlar1 (yiyecek ve
icecek ikramlar1 vb.).

C) Arastirma ve Gelistirmeye (AR-GE) yonelik yatirim nitelikli deger aktarimlart.
Bildirim Donemi

MADDE 6 - (1) Ruhsat/izin sahibi, bir takvim yili iginde yapilan deger aktarimlarini ayrintili
olarak bir sonraki yilin ilk alt1 ay1 igerisinde Kuruma bildirir.

(2) Bu Kilavuz kapsaminda veri toplanmasi 01/01/2016 tarihinde baslayacaktir. Kuruma ilk
bildirim 30/06/2017 tarihine kadar yapilmis olacaktir.

Bildirim Yeri ve Cizelgesi

MADDE 7 - (1) Ruhsat/izin sahibi, deger aktarimlarina iliskin bilgileri Ek-1 deki cizelgeye
uygun sekilde, Kurumun bu amagla hazirladig sistem tizerinden bildirir.

Saghk Meslek Mensubundan veya Saghk Kurumu/Kurulusundan Yazili Onay Alinmasi
Kosulu

MADDE 8 - (1) Deger aktarimi yapilmadan once deger aktariminin kabulii ve bu deger
aktariminin Kuruma bildirilmesi i¢in dogrudan veya dolayli deger aktarimini yapan tarafindan;
saglik meslek mensubunun, saglik kurum ve kuruluslarinda ise yetkili amirin yazili onayr alinir.
Yazili onay olmamasi halinde saglik meslek mensuplarina veya saglik kurumu/kurulusuna deger
aktarimi yapilamaz.

(2) Yazili onay; her bir deger aktarimi i¢in ayri ayri alinabilecegi gibi, belli bir siireyi
kapsayacak sekilde siireli de olabilir.

(3) Kabul eden kisi veya yetkili tarafindan yazili olarak onaylanan ve gergeklestirilen deger
aktarimindan sonra deger aktarimmin Kuruma bildirilmesine yonelik onay geri ¢ekilemez.
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(4) Saghk kurum ve kuruluslarinda vyetkili amir; bashekimlik, dekanlik, dernek
baskani/dernek imza yetkilisi ve bununla sinirli olmayarak Yonetmelik ve Kilavuz kapsaminda yer
alan her bir kurulusun ve kurumun imza yetkilisidir.

(5) Bir etkinligi bir kag¢ saglik kurumu/kurulusu birlikte diizenliyorsa, dogrudan ya da dolayli
deger aktariminin yapildigi her bir kurum/kurulus bildirim kapsaminda olup, her bir
kurum/kurulustan destek talebi ve Kuruma bildirim igin yazili onay alinir.

Yontem Aciklamasi
MADDE 9 - (1) Odemelerin kayit altina alinmasinda gegerli kurallar su sekilde olacaktir:

a) Hizmet sozlesmesi bedelleri, bagislar, katkilar ve sponsorluklarda; bir yildan uzun siireli
sozlesmeler dahil olmak iizere, deger aktariminin mali kayitlara islendigi takvim yilina ait rakam
aciklanir.

b) Kongre, toplanti vb. etkinlik kapsaminda gergeklesen ulasim (6r. ugak, tren, otobiis
biletleri), agirlama (6r. konaklama gideri) ve kayit iicretleriyle ilgili deger aktarimlari, etkinligin
gerceklestigi takvim yilinda agiklanir.

c) Diger deger aktarimlarinda 6deme tarihi esas alinir.

¢) Bir saglik meslek mensubu, herhangi bir nedenle bir etkinlige ya da etkinligin bir
boliimiine katilmadigi takdirde, s6z konusu giderlerin sadece saglik meslek mensubuna aktarilan
boliimii deger aktarimi agiklamasinda yer alir.

d) Odemeleri yapilan etkinlikten dnce, kisinin katilimi iptal edilse dahi kisi adma yapilan
deger aktarimi iptal edilememisse; bu aktarimlarin toplami, KDV dahil parasal degeri o tarihte
yiiriirliikte olan aylik briit asgari iicretin % 10’unu astig1 takdirde Kuruma bildirilir.

e) Bir saglik meslek mensubu ile bu kisinin mensubu oldugu saglik kurumu/kurulusu
iizerinden sozlesme imzalanip, d6demeler saglik kurumu/kurulusuna yapildiginda; yapilan deger
aktarimi, saglik kurum/kurulusu adina, saglik meslek mensubunun adini da igerecek sekilde bildirilir.
Ulagim, kayit ve agirlama gibi kisiyle ilgili diger tiim masraflar da saglik meslek mensubu adi altinda
ayrica bildirilir.

Belgelendirme ve Kayitlarin Saklanmasi

MADDE 10 - (1) Ruhsat/izin sahibi tarafindan deger aktarimina iligkin tiim bilgi ve belgeler
en az bes yil siireyle muhataza edilir.

Yiiriirlik
MADDE 11- (1) Bu Kilavuz yayim tarihinde yiirtirliige girer.
Yiiriitme

MADDE 12 — (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani
yuriitiir.
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